conforme al Reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2015/830

300650 HERCULITE XRV (all shades) 06/11/2019

Version: 2.1

Fichas de datos de seguridad

Kerr HERCULITE XRV (all shades)

SECCION 1: IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD O LAEMPRESA

1.1 Identificador del producto
Nombre del producto : HERCULITE XRYV (all shades)
12. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Usos pertinentes identificados
Categoria de uso principal : Uso profesional
Funcién o categoria de uso : Producto para uso dental.

Usos desaconsejados
No se dispone de més informacion

13. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Proveedor Fabricante

Kerr ltalia S.r.l. Kerr ltalia S.r.l.

Via Passanti, 332 Via Passanti, 332

84018 Scafati (SA) - Italy 84018 Scafati (SA) - Italy

T +39-081-850-8311 T +39-081-850-8311

E-mail: safety@kavokerr.com E-mail: safety@kavokerr.com

Persona a contactar : safety@kavokerr.com - tel. +41916100505 (08.00-17.00)

1.4. Teléfono de emergencia
Numero de emergencia : CHEMTREC® Emergency Call Center. Emergency Telephone Number (for USA only) 001-
800-424-9300 International and Maritime Telephone Number +1 (703) 527-3887
Pais Organismo/Empresa Direccién Numero de emergencia
Espafia Instituto de Toxicologia C/Merced 1 +34 93 317 44 00

8002 Barcelona
SECCION 2: IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS
2.1, Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun reglamento (UE) No. 1272/2008[CLP]
Skin Sens. 1 H317

Texto completo de las categorias de clasificacion y de las frases H: véase la Seccion 16

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de peligro (CLP) :

GHs07
Palabra de advertencia (CLP) : Atencion

Componentes peligrosos : diacrilato de hexametileno, diacrilato de hexano-1,6-diol

Indicaciones de peligro (CLP) : H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel

Consejos de prudencia (CLP) : P261 - Evitar respirar el aerosol, los vapores, el gas, el humo, la niebla

P272 - Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo
P280 - Llevar gafas de proteccion

P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabén
abundantes

P333+P313 - En caso de irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un médico
P362+P364 - Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas
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P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en ...
Frases adicionales : Este producto es un dispositivo médico exento, Reglamento (CE) no 1272/2008 del

parlamento europeo y del consejo, articulo 1d: los productos sanitarios, tal como se
definen en las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo, que sean invasivos o se
apliquen en contacto directo con el cuerpo humano, y en la Directiva 98/79/CE.

2.3. Otros peligros

Otros peligros que no conllevan clasificacién : Ninguno en condiciones normales.
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo IlI del reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB delanexo Ill del reglamento REACH

SECCION 3: COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

3.1 Sustancia
No aplicable
3.2. Mezcla
Nombre Identificador del producto % Clasificacion segun
reglamento (UE) No.
1272/2008 [CLP]
diacrilato de hexametileno, diacrilato de hexano-1,6-diol (N° CAS) 13048-33-4 =>2-<3 Eye Irrit. 2, H319
(N° CE) 235-921-9 Skin Irrit. 2, H315
(N° indice) 607-109-00-8 Skin Sens. 1, H317
(REACH-no) 01-2119484737-22
diéxido de titanio (N° CAS) 13463-67-7 <0,1 No clasificado
(N° CE) 236-675-5
(REACH-no) 01-2119489379-17
oxido de cinc (N° CAS) 1314-13-2 <0,1 Aguatic Acute 1, H400
(N° CE) 215-222-5 Aquatic Chronic 1, H410
(N° fndice) 030-013-00-7
(REACH-no) 01-2119463881-32
mondémero de éster de metacrilato No clasificado
pigmento (REACH-no) N/A No clasificado

Texto completo de las frases H: ver seccién 16

SECCION 4: PRIMEROS AUXILIOS

41. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general : Si se necesita consejo médico, tener a mano el envase o la etiqueta.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en una posicion confortable

inhalacion para respirar. Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Lavar suavemente con agua y jabon abundantes. En caso de irritacién cutanea: Consultar

contacto con la piel a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de : EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante

contacto con los ojos varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Encaso de ingestion, enjuagar la boca con agua (solamente si la persona esta

ingestion consciente). Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en
caso de malestar.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas y lesiones posibles en caso de : Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

contacto con la piel

4.3. Indicacion de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarseinmediatamente
No se identificaron medidas especificas.

SECCION 5: MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

5.1. Medios de extincion

Medios de extincion apropiados . Utilizar los medios adecuados para combatir los incendios circundantes. Espuma, diéxido
de carbono (CO2) y polvo.

Medios de extincion no apropiados : No utilizar flujos de agua potentes.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o lamezcla

Peligro de incendio : Ininflamable.

Peligro de explosiéon : El producto no es explosivo.

Productos de descomposicion peligrosos en : Di6xido de carbono. Monéxido de carbono.

caso de incendio
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5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contraincendios
Instrucciones para extincion de incendio : Enfriar los contenedores expuestos mediante agua pulverizada o nebulizada.
Proteccién durante la extincion de incendios - No entrar en la zona de fuego sin el equipo de proteccién adecuado, incluida la proteccién

respiratoria.

SECCION 6: MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Medidas generales : Evitar el contacto con los ojos y la piel. Llevar guantes de proteccién resistentes a los
productos quimicos, asi como una bata o un mandil de laboratorio para evitar los riesgos
de contacto prolongado o repetido con la piel.

Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia
Equipo de proteccion : Ver la Seccion 8.
Procedimientos de emergencia : Evacuar el personal nonecesario.

Para el personal de emergencia
No se dispone de més informacion

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
Evitar su liberacién al medio ambiente.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Para retencion : Depositar todos los residuos en recipientes adecuados y etiquetados para su posterior
eliminacién en funcién de la reglamentacion local.

Procedimientos de limpieza : Cantidades importantes: depositar las sustancias sélidas en recipientes con tapa.

6.4. Referencia a otras secciones

Para mas informacién, ver seccién 13.

SECCION 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Precauciones para una manipulacion segura : No comer, beber ni fumar durante su utilizacién. Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicion. No fumar.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento : Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de
cualquier otra fuente de igniciéon. No fumar. Mantener el recipiente herméticamente
cerrado. Consérvese en el envase de origen.

Materiales incompatibles : Sustancias comburentes. materiales reductores. Peroxidos organicos. Aminas.
Lugar de almacenamiento : Almacenar en un lugar bien ventilado.
7.3. Usos especificos finales

Consultese al proveedor para obtener informaciones complementarias.

SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL

8.1. Parametros de control

diéxido de titanio (13463-67-7)

Espafia Nombre local Dioxido de titanio
Esparfia VLA-ED (mg/m3) 10 mg/m3
oxido de cinc (1314-13-2)
Espafia Nombre local Oxido de cinc Fraccion respirable (2011)
Espafia VLA-ED (mg/m3) 2 mg/m3
Esparfia VLA-EC (mg/m3) 10 mg/m3
8.2. Controles de la exposicion
Controles técnicos apropiados : El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.
Equipo de proteccion individual : Guantes. Gafas de seguridad.
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Proteccién de las manos

Proteccién ocular
Proteccion de la piel y del cuerpo

Proteccion de las vias respiratorias

Informacién adicional

SECCION 9: PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

06/11/2019

: Usense guantes adecuados. guantes de caucho nitrilo. Espesor del material: 0,09mm.

Tiempo de penetracion: >480 min. STANDARD EN 374.
: Gafas de seguridad. STANDARD EN 166.

: Llevar ropa de proteccion adecuada

: Proteccion respiratoria no aplicable

: No comer, beber ni fumar durante la utilizacién.

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Forma/estado . Liquido

Apariencia . Pasta.

Color : No hay datos disponibles
Olor . Afrutado.

Umbral olfativo No hay datos disponibles
pH No hay datos disponibles

Grado de evaporacion (acetato de butilo=1)

Punto de fusién

Punto de solidificacion

Punto de ebullicion

Punto de inflamacién
Temperatura de autoignicién
Temperatura de descomposicion
Inflamabilidad (sélido, gas)
Presion de vapor

Densidad relativa de vapor a 20 °C
Densidad relativa

Densidad

Solubilidad

Log Pow

Viscosidad, cinematica
Viscosidad, dindmica
Propiedades explosivas
Propiedad de provocar incendios
Limites de explosién

9.2. Informacion adicional
No se dispone de mas informacion

: No hay datos disponibles

No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
: 2,4g/cm3
: Producto insoluble en agua.
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles
: El producto no esexplosivo.
No hay datos disponibles
No hay datos disponibles

SECCION 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1. Reactividad

El producto no es reactivo en condiciones normales de utilizacién, almacenamiento y transporte.

10.2. Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Puede polimerizar.

10.4. Condiciones que deben evitarse

Sin llamas ni chispas. Eliminar cualquier fuente de ignicion.

10.5. Materiales incompatibles

Agente oxidante. materiales reductores. Perdxidos organicos. Aminas.

10.6. Productos de descomposicién peligrosos
No se descompone en condiciones normales de almacenamiento.
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HERCULITE XRV (all shades) 06/11/2019

SECCION 11: INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1. Informacién sobre los efectos toxicolégicos

Toxicidad aguda

diéxido de titanio (13463-67-7)

DL50 oral rata

DL50 cutaneo conejo

CL50 inhalacion rata (niebla/polvo - mg/l/4h)
oxido de cinc (1314-13-2)

DL50 oral rata

DL50 oral

DL50 cutaneo conejo

CL50 inhalacion rata (mg/l)

No clasificado

> 100000
> 10000
> 4,68 mg/l/4 h

> 5000 mg/kg
> 7950 mg/kg Oral, mouse
> 2000 mg/kg
0,57 mg/l/4 h

diacrilato de hexametileno, diacrilato de hexano-1,6-diol (13048-33-4)

DL50 oral rata
DL50 cutaneo conejo

Corrosién o irritacion cutaneas

Lesiones o irritacion ocular graves

Sensibilizacién respiratoria o cutanea
Mutagenicidad en células germinales
Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicién Unica

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicion repetida

Peligro por aspiracién

5000 mg/kg
3600 mg/kg
No clasificado
Un contacto prolongado puede provocar una ligera irritacion

- No clasificado

Las salpicaduras en los ojos pueden causar irritacion

: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
: No clasificado

No clasificado
No clasificado

: No clasificado

En caso de exposicion prolongada: Puede provocar una ligera irritacion de las vias
respiratorias y de otras mucosas

: No clasificado

: Noclasificado

SECCION 12: INFORMACION ECOLOGICA

12.1. Toxicidad
Ecologia - general

diéxido de titanio (13463-67-7)
CL50 peces 1

CE50 Daphnia 1

oxido de cinc (1314-13-2)
CL50 peces 1

CE50 Daphnia 1

12.2. Persistencia y degradabilidad

HERCULITE XRV (all shades)
Persistencia y degradabilidad

12.3. Potencial de bioacumulacién
HERCULITE XRV (all shades)
Potencial de bioacumulacién
6xido de cinc (1314-13-2)
Factor de bioconcentracion (FBC REACH)

: Este producto no se considera nocivo para los organismos acuéticos o no que cause

efectos adversos a largo plazo en el medio ambiente.

> 1000 (96 horas - Fundulus heteroclitus)
> 1000 (48 horas - Daphnia magna)

1,1 mg/l 96 h (Onchorhyncus mykiss)
24,6 48 h (Daphnia magna)

No hay datos disponibles.

No hay datos.

92

diacrilato de hexametileno, diacrilato de hexano-1,6-diol (13048-33-4)

Factor de bioconcentracion (FBC REACH)
12.4. Movilidad en el suelo

HERCULITE XRV (all shades)
Ecologia - suelo

46,77

Producto insoluble en agua.

125. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

HERCULITE XRV (all shades)

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo Ill del reglamento REACH
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HERCULITE XRV (all shades)
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo Il del reglamento REACH

Componente
dioéxido de titanio (13463-67-7) Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo Il del reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo Il del reglamento REACH
12.6. Otros efectos adversos
Otros efectos adversos : Ningunaconocida.
Indicaciones adicionales : No se conocen otros efectos

SECCION 13: CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Legislacion regional (residuos) : Eliminar como residuo peligroso.

Métodos para el tratamiento de residuos : Recoger el producto con un material absorbente. Eliminar el contenido/recipiente de
acuerdo con las instrucciones de reciclaje del recolector homologado.

Recomendaciones para la eliminacion de los : Destruir cumpliendo las condiciones de seguridad exigidas por la legislacion

residuos local/nacional.

Ecologia - residuos : Evitar su liberacion al medio ambiente.

Cadigo del catalogo europeo de residuos (CER) : 18 01 06* - Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas

SECCION 14: INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Segun los requisitos de ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

14.1. Namero ONU
El producto no es peligroso de conformidad con la normativa aplicable al transporte
14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

14.4. Grupo de embalaje

14.5. Peligros para el medio ambiente

Peligroso para el medio ambiente : No

Informacion adicional : No se dispone de informaciénadicional
14.6. Precauciones particulares para los usuarios

14.7. Transporte a granel con arreglo anexo Il del Convenio MARPOL 73/78 y del Cddigo IBC
No aplicable

SECCION 15: INFORMACION REGLAMENTARIA

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la mezcla
UE-Reglamentos

No contiene sustancias sujetas a restricciones segun el anexo XVIlI de REACH

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH
No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

Reglamentos nacionales

Directiva 453/2010/CE (CLP), Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), 1272/2008, 790/2009. Informaciones relativas al transporte (ADR/RID,
IMDG, IATA/ICAO). Valori limite d’esposizione professionale nazionali.

15.2. Evaluacién de la seguridad quimica
El proveedor no ha llevado a cabo ninguna evaluacion de la seguridad quimica de esta substancia o esta mezcla

SECCION 16: INFORMACION ADICIONAL

Indicacion de modificaciones:

|13 | Informacion del contacto | Actualizar [
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Fuentes de los datos : Directiva 453/2010/CE (CLP), Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), 1272/2008,
790/2009. Informaciones relativas al transporte (ADR/RID, IMDG, IATA/ICAO). Valori limite
d’esposizione professionale nazionali.

Fecha de emisién : 28/01/2004
Fecha de revisién : 06/11/2019
Reemplaza la ficha : 25/09/2015
Version 21

Texto integro de las frases H y EUH:

Aguatic Acute 1 Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro agudo, Categoria 1

Aguatic Chronic 1 Peligroso para el medio ambiente acuéatico — Peligro cronico, Categoria 1
Eye Irrit. 2 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, Categoria 2

Skin Irrit. 2 Irritacion o corrosién cutaneas, Categoria 2

Skin Sens. 1 Sensibilizacién cutanea, Categoria 1

H315 Provoca irritacion cutanea

H317 Puede provocar una reaccioén alérgica en la piel

H319 Provoca irritacion ocular grave

H400 Muy téxico para los organismos acuéticos

H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos

La informacion que se desprende de esta hoja de datos se considera correcta de acuerdo a las informaciones y conocimientos actuales, pero no se puede garantizar que sea completa. Por esta
razén, recomendamos, por su propio interés, asegurarse de que la informacién sea suficiente para el uso que quiera hacer del producto.

SDS EU v2.1 ES (espafiol) 77
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